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Sb: 4218 /QP-BYT Ha Néi, ngay 01 thang 09 ndam 2021

QUYET PINH

V& viéc ap dung co ché mdt cira qudc gia
ddi v6i 05 thi tuc hanh chinh thudc linh viee trang thiét b y té

BO TRUONG BO Y TE

Can cit Nghi dinh s6 75/2017/NP-CP ngay 20/6/2017 ciia Chinh phii quy
dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co cau té chire ciia BO Y té;

Can cit Nghi dinh sé 36/2016/ND-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé
quan Iy trang thiét bi y té;

Can cit Nghi dinh s6 169/2018/NP-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii
swka doi, bé sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016
ciia Chinh phii vé qudn 1y trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh sé 03/2020/NP-CP ngay 01/ 01/2020 ciia Chinh phii Sira
doi, bo sung Piéu 68 Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh
phii vé quan Iy trang thiét bi y té di dwoc sita déi, bo sung tai Nghi dinh s6
169/2018/ND-CP ngay 31/12/2018 ciia Chinh phii sira doi, bé sung mét sé diéu
ciia Nghi dinh s6 36/2016/NP-CP ngay 15/5/2016 ciia Chinh phii vé qudn Iy
trang thiét bi y té;

Can cir Nghi dinh sé6 85/2019/NP-CP ngay 14/11/2019 ciia Chinh phii quy
dinh thuc hién thii tuc hanh chinh theo co ché mét cira quo”'c gia, co ché mét cira
ASEAN va kiém tra chuyén nganh d6i véi hang héa xudt khdu, nhdp khdu;

Can cit Quyét dinh sé 1254/QD-TTg ngay 26/9/2018 ciia Thii twéng Chinh
phu vé viée phé duyét ké hoach hanh dong thuc dcfy co ché mét cira quéc gia, co
ché mét cira ASEAN, cdi cdch céng tac kiém tra chuyén nganh doi véi hang héa
xudt khau, nhap khau va tao thudn loi thwong mai giai doan 2018 — 2020;

Can cit Quyét dinh sé 1258/0P-TTg ngay 17/8/2020 ciia Thii tuéng Chinh
phu ve viéc sua doi, bo sung mot s6 ndi dung cua quyét dinh s6 1254/0b-
TTg ngay 26/9/2018 ciia Thii tuéng Chinh phii vé viéc phé duyét ké hoach hanh
déng thiic ddy co ché mét cira quoc gia, co ché mét cira ASEAN, cdi cdch cong
tac kiém tra chuyén nganh doi véi hang héa xudt khau, nhdp khau va tao thudn
loi thwong mai giai doan 2018 - 2020;



Theo dé nghi ciia Cuc truong Cuc Cong nghé théng tin.
QUYET PINH:
Piéu 1. Ap dung c(r’ché m(f)’t cira qudc gia d6i véi 05 thi tuc hanh chinh
thugc linh vue trang thiét bi y té
1. Tén thu tuc hanh chinh:
- Cép giay phép nhap khau trang thiét bi y té.
- Cap giay phép nhap khau trang thiét bi y t& c6 chira chat ma tly va tién chat.

- Cap giay phép nhap khau nguyén liéu san xuat trang thiét bi y té c¢é chua
chat ma tdy va tién chat.

- Cap gidy phép xuat khau trang thiét bi y té c6 chtra chat ma ty va tién
chét, nguyén liéu san xuét trang thiét bi y té c6 chat ma tdy va tién chat.

- Cap méi s6 luu hanh d6i véi trang thiét bi y té da co quy chuan ky thuat
qudc gia tuong tng.

2. Két qua tha tuc hanh chinh: Két qua cua cac thu tuc hanh chinh néu tai
khoan 1 diéu nay la cac ban gidy phép/gidy ching nhan dién tir c6 chir ky s hop
phap cia ngudi ¢ tham quyén va chit ky sb cua co quan, t6 chirc theo quy dinh
hién hanh.

Piéu 2. Pia diém, co quan thye hién, dbi twong tham gia

1. Dia diém thuc hién: Trén toan quéc.

2. Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

a) Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té;

b) Tong cuc Hai quan va cac Cuc Hai quan truc thudc Tong cuc Hai quan.

3. Dbi tuong va diéu kién tham gia co ché mét ctra quic gia: Cac t6 chic, ca
nhan san xudt, kinh doanh, nhdp khdu trang thiét bi y t& cd du diéu kién theo quy
dinh ctia phap luat.

Piéu 3. Lj trinh thue hién co ché mdt cira qudc gia

1. Thoi gian thuc hién thi diém co ché mot cira qubc gia: T ngly
01/09/2021 dén hét ngay 30/9/2021 d6i véi tat ca cac doanh nghiép, don vi co
dt diéu kién va c6 nhu cau thyc hi¢n.

2. T ngdy 01/10/2021, 4p dung chinh thirc co ché mot cira qudc gia cac
thu tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 Quyét dinh nay ddi véi tat ca cac
td chirc, cA nhan san xuét, kinh doanh, nhép khau trang thiét bi y té.

Dieu 4. Trach nhiém cua cac don vi thugc Bo Y te



1. Trach nhiém ctia Vy Trang thiét bi va Cong trinh y té:

a) Cong khai két qua giai quyét tha tuc hanh chinh tryc tuyén trén Cong
thong tin dign tt ctia Bo Y té va Céng dichvucong Bo Y té.

b) Tuyén truyén, huéng din céc t6 chirc, c4 nhan tham gia sir dung dich vu
cong truc tuyén ddi véi cac thu tuc hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Piéu 1
Quyét dinh nay.

¢) Phéi hop v6i don vi cung cip dich vu cong nghé thong tin trong viéc stra
chira, bao hanh, bao tri, nAng cép va phat trién hé thong phan mém dich vu cong
truc tuyén mic do 4 va thuc hién co ché mot cira qudc gia d6i v6i cac thu tuc
hanh chinh quy dinh tai Khoan 1, Piéu 1 Quyét dinh nay.

d) Thong bao sy ¢b, 16i (néu cd) cho Cuc Coéng nghé thoéng tin - Bo Y té
hodc Tong cuc Hai quan biét dé khic phuc.

2. Trach nhiém cua Cuc Cong ngh¢ thong tin:

a) Thong béo t&i cac co quan, don vi li€n quan trong truong hgp xay ra su
cb /151 hé théng dé chuyén viéc xir 1y ho so tir phuwong thic dién tir sang phuong
thirc thong thuong, khdng 1am cham tré thoi gian xir 1y ho so.

b) Thong bao bang van ban va ding théng tin 1én Cong thong tin mot clra
qudc gia vé thoi gian bao tri, nang cap, sao luu dit liéu hé thdng, hé thong gip su
c¢b (néu c6) dé céac t6 chuc, ca nhan dugc biét.

¢) Tham gia van hanh hé thong may chi, dudng truyén Internet, an toan, an
ninh mang; luu trit dit li€u; bao mat thong tin, dir li¢u; phéi hop vé1 Vu Trang
thiét bi va Cong trinh y té, Tong cuc Hai quan va cic don vi cung cip dich vu
cong nghé thong tin dam bao két ndi thong sudt cac phan mém dich vu cong truc
tuyén quy dinh tai khoan 1 Piéu 1 ctua Quyét dinh ndy véi Cong thong tin mot
ctra qudc gia.

3. Trach nhiém cua Van phong Bo

a) Pam bao co so ha tAng mang, mdy tinh ndi bd phuc vu lanh dao va
chuyén vién ctia Vu Trang thiét bj va Cong trinh y té sir dung phan mém thuc
hién xu 1y ho so dich vu cong truc tuyén, dam bao an toan, bao mat dir li€u, an
ninh mang.

b) Thyc hién tiép nhén hd so va tra két qua dich vu cong truc tuyén bﬁng
phuong thire dién tir ¢6 chit ky sd chuyén dung do Ban Co yéu chinh phu cp
cho BO'Y té.

¢) Thu phi va xac nhén cac khoan phi (néu c6) dbi véi thi tuc hanh chinh
dugc quy dinh tai khoan 1 Diéu 1 Quyét dinh nay.



4. Trach nhiém ctia Vu K& hoach - Tai chinh: Chu tri, phdi hop véi cac don
vi lién quan thudc Bo Y té hudng dan xay dung du toan ngan sach hang nim, dé
xuét, bdo cdo BO Tai chinh, BO Y té can dbi nguén von phu hop dé xay dung,
quan ly, van hanh, duy tri h¢ théng phﬁn mém dich vu cong truc tuyén muc do 4
va thuc hién co ché mot ctra quéc gia.

Piéu 5. Trach nhiém ciia cic doanh nghiép, don vi tham gia co ché mot
ctra quoc gia doi véi cac thi tuc hanh chinh quy dinh tai khoan 1, Dieu 1
ciua Quyet dinh nay

1. Nguoi dai dién theo phap luat phai co chung thu s6 hop phap dé thuc hién
viéc ky s6 1én cac tai liéu ndp trong ho so dang ky truc tuyén theo dung quy dinh.

2. Cung cép thong tin, tai liéu va thuc hién cac thu tuc hanh chinh thong
qua Cong thong tin mot ctra quoc gia; ndp cac khoan phi (néu co) theo quy dinh
cua phap luat.

3. Chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé su chinh xac, trung thuc ctia ndi
dung da khai bao va cac ho so truc tuyén da ndp, thong nhat vé ndi1 dung gitra hod
so gidy va ho so dién tur tryc tuyén do doanh nghiép da tao lap va ndp.

4. Luu trir ho so gidy va dién tir lién quan dén viéc thuc hién cac thu tuc
hanh chinh néu tai khoan 1 Piéu 1 Quyét dinh nay theo qui dinh ctia phap luat.

5. Thuc hién viéc dang ky, sir dung chit ky s6 theo quy dinh ctia phap luat.

6. Thong bao sy cb, 16i (néu cO) cho Cuc Cong nghé¢ thong tin - B Y té
hoac Tong cuc Hai quan biét dé khac phuc.

Pi¢u 6. Piéu khoan thi hanh
1. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky ban hanh.

2. Vu truéng Vu Trang thiét bi va Cong trinh y té, Cuc truéng Cuc Cong
nghé thong tin, Vu trudéng Vu Ké hoach - Tai chinh, Chanh Vian phong B9,
Truong cac don vi thuoc B Y té va cac to chirc, ca nhan co lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQ TRUONG
- Nhu diéu 6; ~ THU TRUONG
- B6 trudng (dé bao céo);
- Cac Thir truong (dé p/h chi dao);
- Tong Cuc Hai quan - BO Tai chinh (dé p/h);
- Ban chi dao 389/TW;
- Ban chi dao 1899;
- Cuc Quan ly Thi truong - B Cong Thuong;
- Cuc Thuong mai dién tir - B Cong Thuong; X .
- Céng TTDT Vin phong Chinh phi; Truwong Quoc Cuong
- SO'Y té cac tinh, thanh phd truc thude TW;
-Luu: VT, TTB&CTYT, CNTT (2), BQLDA.
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